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DESCRIPCION 

PROTESIS DE PARED IMPLANTABLE EN EL FOCO DE LA HERIDA PAR.\ REFUERZO DE 
CIERRES DE PARED ABDOMINAL 

La presente invencion se refiere a una protesis implantable en los cierres qui- 
nirgicos de la pared abdominal, caracterizada por integrarse al tejido y estimular la 
respuesta del tejido conjuntivo en el propio foco de cicatrizacion de la herida, aumen- 
tando la resistencia de esta evitando asi la formacion de hernias en la incision, a usar 
principalmente en el campo de la cirugia abdominal. 

ANTECEDENTES 

Las intervenciones quirurgicas en la cavidad abdominal precisan de una aper- 
tura de las cubiertas musculo aponeuroticas del abdomen. Esta apertura permite acce- 
der a las visceras enfermas, cerrandose mediante hilo de sutura al final de la opera- 
cion. Cuando esta incision no cicatriza adecuadamente se produce como complica- 
cion indeseable la aparicion de hernias en la zona de la incisi6n, hernias que son cau- 
santes de deformidad estetica y compromiso de los organos hemiados, pudiendo in- 
cluso amenazar la vida, lo que motiva la necesidad de una segunda intervencion con 
todo lo que ello implica, solo para corregirlas. La frecuencia de hernias de la incision 
quinirgica abdominal es alta, superando el 10% de las intervenciones, particularmente 
cuando la incision es efectuada en la llnea media, y Uega a ser mayor en determinadas 
situaciones, por lo que su importancia no es en modo alguno pequena. 

La causa biol6gica de la aparicion de las hernias viene detenminada por el de- 
ficit de resistencia a la tension en la zona de la cicatriz. Una vez aproximados los pia- 
nos aponeuroticos seccionados mediante el hilo de sutura, debe producirse una proli- 
feracion de fibroblastos que segregan material colageno, la cicatrizacion, que logra 
mantener la resistencia definitiva. Pues bien, en condiciones normales, la resistencia 
de una cicatriz de la pared abdominal solo llega al 70 % de la original al cabo de un 
ai5o. Si a esto se afiade ademas algun factor deletereo, como edad avanzada del pa- 
ciente, enfermedades pulmonares, obesidad, enfermedades renales o del higado, di- 
abetes, tratamientos con algunos medicamentos, infecciones, etc, la resistencia es 
sensiblemente menor por disminucion de la produccion de colageno, y la produccion 
de hernias se ve muy favorecida y por lo tanto frecuente. 



wo OJ/OI I IX I 



Dado lo anterior, la posibilidad de disponer de algun sistema que aumentase 
de alguna manera la resistencia de las cicatrices de las incisiones abdominales, puede 
considerarse de gran importancia para disminuir complicaciones indeseables de las 
operaciones. En este sentido se trabaja habitualmente en la cUnica procurando comba- 
5 tir en lo posible los factores asociados peijudiciales antes visto, y usando hilos de 
sutura de alta compatibilidad biologica y larga permanencia, asi como una tecnica de 
cosido esmerada. Pero todo esto, usado de forma rutinaria en el momento actual, no 
es suficiente, rindiendo una estadistica de hernias antes apuntada. Por ultimo, existen 
desde hace aiios mallas sinteticas de material plastico que se usan para reforzar y co- 
10 rregir las hernias. Estas mallas se disponen en una amplia superficie, fliera del foco de 
cicatrizacion aponeurotico, y no se aplican habitualmente en los cierres normales de 
pared abdominal, principalmente por el inconveniente que su colocacion exige un 
procedimiento especial para ello, con amplios despegamientos de colgajos. 

1 5 SUMARIO DE LA INVENCldN 

Para aumentar la resistencia de las cicatrices de la pared abdominal, disminu- 
yendose la posibilidad de hernias laparotomicas se ha disenado la protasis de pared 
implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres de pared abdominal 
objeto de la presente invencion. En efecto, la invencion contempla un nuevo concepto 

20 de protesis de pared no utilizado hasta el momento. Esta nueva protesis esta concebi- 
da para ser utilizada directamente en el foco de cicatrizacion conjuntiva de la pared 
abdominal, en cuyo seno se ancla al tejido conjuntivo de cada lado de la herida, esti- 
mulando ademas la formacion del mismo, lo que logra aumentar la resistencia a la 
traccion de la herida, tanto en el tiempo, lograndose una resistencia mas temprana, 

25 como en cifras absolutas finales, obteniendose una resistencia final mayor. 

Para tal fin, la protesis que se preconiza esta confeccionada con material 
sintetico dispuesto en forma geometrica como confluencia de laminas en angulos 
diedros. Las l^inas o pianos estan confeccionados en forma porosa, mediante hilo 
trenzado o troquelado o cualquier otra manera, con poros grandes que permiten la 

30 proliferacion de los fibroblastos y las fibras colagenas englobando completamente la 
protesis en su seno. Uno de los pianos se introduce en el foco de cicatrizacion entre 
las dos superficies aponeuroticas a unir, donde sirve de guia de colocacion y estimula 
la proliferacion del tejido conjuntivo. El otro u otros pianos de la protesis, 
perpendiculares al anterior, se disponen a modo de solapa sobre los hordes 
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anterior, se disponen a modo de solapa sobre Jos hordes aponeuroticos del horde de la 
seccion, bten sea por encima o por dehajo o a la vez sobre las dos caras, en cuya posi- 
cidn son englobados por el tejido conjuntivo, al cual estimulan en su proliferacion. La 
proliferacion de tejido resuJtante en tomo a la protesis, en el mismo foco de cicatriza- 
cion e inmediaciones, logra una resistencia tensional mayor que la lograda en los cie- 
rres habituales con sutura sin la protesis. tanto en cifras absolutas finales como en 
precocidad en el tiempo, dificultando enormemente la aparicion de hernias por defec- 
to de cicatrizacion. 

Por disposicion novedosa en el foco de cicatrizacion de la capa aponeurotica 
de la herida y foima de actuacion en ella, aumentando la produccion de tejido conjun- 
tivo que aumenta la resistencia de la cicatriz. La protesis de pared implantable en el 
foco de la herida para refuerzo de cierres de pared abdominal constituye por tan- 
to un adelanto al estado de la tecnica. 
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15 DESCRIPCrON DETALLADA 

Para facilitar la comprension de las caracteristicas de la invencion, se va a 
realizar una descripcion detaJlada sobre la base de un juego de pianos que acompana a 
la presente memoria descriptiva, y en donde con caracter orientativo y no limitativo 
se ha representado lo siguiente: 

En la figura 1 se muestra una vista en perspectiva de un alzado general de un modelo 
de prdtesis de la actual invencion. 

En la figura 2 se muestra una vista en seccion transversal del modelo de la figura 1 
En la figura 3 se muestra una perspectiva de otro posible modelo de protesis de la 
presente invencion con doble piano de solapamiento 

En las iiguras 4 se muestra una vista en seccion transversal del modelo de la figura 3 
En la figura 5 y 6 se muestra una vista en perspectiva y una seccion transversal de 
otra posible configuracion de la protesis de la presente invencion. 
En la figura 7 se muestra un esquema de la colocacion de un modelo de protesis en el 
foco de cicatrizacion de la pared abdominal. 

Siguiendo las figuras referidas. la protesis que se preconiza comprende una lamina o 
piano de material biotolerado resistente y flexible (1). preferiblemente de material 
pl^ico del tipo polipropileno en hilos dispuestos en una forma de malla trenzada de 
poro grande. Este piano I tiene una anchura proporcional al espesor de las aponeuro- 
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sis a unir, entre cuyos extremos seccionados se dispone, y una longitud del tamaiio de 
toda la herida a reforzar. Dispuesto perpendicularmente en angulo diedro a este piano 
se dispone un segundo piano o lamina (2) que puede ser unico en forma de T 6 V, o 
doble, en forma de H 6 X. Este piano 2 esta confeccionado preferiblemente con ei 
5 mismo material que el piano anterior, y tiene la anchura suficiente para cubrir en for- 
ma de solapa unica o doble los hordes aponeuroticos de cada lado de la herida a unir, 
preferiblemente solo unos milimetros a cada lado, siendo de la misma longitud que la 
herida. Asi dispuesta ]a protesis, es colocada en el momento del cierre de la herida 
con el piano 1 dispuesto verticalmente entre los bordes de la aponeurosis (3) a unir, 
10 dejando el piano o pianos 2 dispuestos horizontalmente solapando sobre ambos lados 
del borde aponeurotico. La protesis, una vez cortada a la medida de la herida en cual- 
quiera de sus dimensiones, va quedando fijada mediante la sutura (4) que se usa de 
forma corriente en el cieire de la aponeurosis, y es cubierta inferiormente por el peri- 
toneo (5), de forma que no queda expuesta en el interior de la cavidad abdominal, 
15 evitandose asi la foniiacidn de adherencias con visceras abdominales. Una vez en su 
posicion, el tejido conjuntivo es estimulado en el mismo foco de cicatrizacion de la 
aponeurosis seccionada y en las inmediaciones, produciendose una cicatrizacion mas 
acusada que en ausencia de protesis, cicatrizacion que engloba la protesis dejandola 
incluida en el seno del tejido colageno neoformado. De este modo se logran resulta- 
20 dos iniciales de resistencia tensional mayores que con el cierre simple corrientemente 
usado hasta ahora, pudiendo ser incluso mayores con el tiempo, segun experimentos 
animales, que los de la propia aponeurosis abdominal integra. 

Las diferentes laminas o pianos constitutivos de la protesis pueden estar 
fabricados con la misma forma estructural y materiales o con materiales y 
25 configuraciones distintos entre si, segun convenga, pudiendo combinarse una 
disposicion mas ligera y con menor material en un piano y con mayor material en el 
otro, o puede ser fabricada con material reabsorbible en el tiempo, en todos sus 
pianos o laminas o solo en alguno, no estando sujeta a limitaciones de materiales ni a 
dimensiones o configuracion geometrica de los pianos. 

30 
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REIVINDICACIONES 
l-Protesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
de pared abdominal se caracteriza esencialmente por estar concebida para actuar 
directamente sobre el foco de cicatrizacion aponeurotico de la herida abdominal e 
5 inmediaciones, estando especialmente constituida para este fin por una lamina o pia- 
no de material biotolerado. resistente y flexible que se introduce entre los hordes de la 
aponeurosis de la herida a unir, y por otra o mas laminas o pianos dispuestos perpen- 
dicularmente al anterior, de similares caracteristicas. que se disponen sobre los hordes 
de la apoaeiu-osis a unir, solapdndola. 

10 2-Pr6tesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
de pared abdominal de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada por estar con- 
cebida para ser utilizada en el mismo foco de cicatrizacion aponeurotico de la herida 
abdominal y en sus inmediaciones, de forma que la protesis actua asi estimulando la 
respuesta de cicatrizacion conjuntiva en el mismo foco de la cicatriz reparadora, au- 

15 mentando la resistencia tensional final de la misma. 

3- Pr6tesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
de pared abdominal de acuerdo con la reivindicacion 1 y 2, caracterizada porque la 
protesis se compone de laminas o pianos diedros entre si, uno de los cuales se intro- 
duce entre los hordes aponeuroticos a unir, y el otro u otros se disponen en forma de 
solapa sobre los hordes de la aponeurosis a unir, hien sea por encima o debajo o a la 
vez sobre las dos caras. 

4- Pr6tesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
de pared abdominal de acuerdo con la reivindicacion 1 y 3, caracterizada porque las 
laminas o pianos constitutivos estan fabricados en material biocompatible, flexible y 

25 resistente, del tipo polipropileno trenzado o cualquier otro material biocompatible y 
resistente como poliamida, poliester, poliolefinas, politetrafluoroetileno, etc, estando 
el material dispuesto en forma de hilos finos con poros grandes entre los mismos. de 
forma que el tejido conjuntivo se introduce entre los poros englohando en su seno la 
protesis. 

30 S-Protesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
de pared abdominal de acuerdo con la reivindicacion anterior, caracterizada porque 
los pianos constitutivos pueden ser fabricados con material permanente o con material 
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reabsorbible, pudiendo estar fabricada toda la protesis con el mismo material o con 
materiales diferentes para cada uno de los pianos. 

6- Pr6tesis de pared implaatable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
de pared abdominal de acuerdo con las reivindicaciones 1,3, 4 y 5, caracterizada 

5 ademas porque las laminas o pianos constitutivos de la misma pueden ser confeccio- 
nados mediante tejido, fiindido o troquelado del material, pudiendo ser de una misma 
pieza o distintas piezas unidas de cualquier forma conveniente, como termofusidn, 
cosido o adhesivo, 

7- Pr6tesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
10 de pared abdominal de acuerdo con las reivindicaciones anteriores, caracterizada 

ademas porque las laminas o pianos constitutivos de la protesis pueden tener el mis- 
mo dibujo y estructura o estar confeccionados con dibujos y estructuras diferentes 
entre si, 

8- Pr6tesis de pared implantable en el foco de la herida para refuerzo de cierres 
15 de pared abdominal de acuerdo con las reivindicaciones anteriores, caracterizada 

ademas porque la protesis puede ser cortada en cualquiera de sus dimensiones en el 
acto operatorio, para adaptarse a las necesidades concretas de la herida operatoria, no 
estando sujeta a dimensiones concretas caractensticas. 



BNSODClO <WO 030i'i%iAi I , 



i 



wo 03/01 1 IS I 



PCT/ES02/(MI3N4 



1/2 





wo 03/(11 1 IK I 



2/2 



PGT/ESn2/«(>384 




INTEIINATIONAL SEARCH REPORT 



A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 



InteniaiionaJ application No. 
PCT/ES 02/00384 



IPC' A61F2.'00 

According to h.emational Patent Classific ation (IPC) or to both national classification and IPC 
B. FELDS SEARCHED ■ 



symbols) 



Minimum documentation searched (classification system followed by classification 
IPC'^ A61F 

Documenu^tion searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields 



se^irched 



Electronic data base consulted during the international search (name of data base and. where practicable. sear-JiT^i;;;^ 
CEBEPAT, EPObOCPAJ, WPI 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Citation of document, v/ith indication, where appropriate, of the relevant passages 
US 6113623 A (SGRO) 05.09.2000, the whole document 

WO 9640307 Al (GORE & ASSOC. INC.) 19.12.1996. 
the whole document 

US 4769038 A (BENDAVID & TITONE) 06.09.1988, 
the whole document 

US 5697978 A (SGRO) 16.12.1997, the whole document 



^ ^^^er documents are listed in the continuation of Box C. 



Relevant to claim No, 



Special categories of cited documents: 
•E" eariier document but published on or after the intemational filing date 

s^4ial°re"2:S"(t ?^SJc'ir°" "^"^ " 

"° ' SS"" ""^"^ '° " *«"«»«^«. eJdiibiUon or other 
^priSV'"^S^lfiSS''° intemationaj fili„8 date but laterthan 



See patent family annex. 



lato document published after the intemational filing date or priority 
flfi^t^f "fJ^'"^ "^'^ application but cited to uncfeS 

ine pnnciple or theory underlying the invention 

relevance; the claimed invention cannot be 
considered to involve an inventive 
step when the document is taken alone «<uvc 

particular relevance; the claimed invention cannot be 
consider^ to mvolve an inventive step when the document is 

"^^^^ "^^^ documents, such combination 
bcmg obvious to a person sicillcd in the art ^mauon 



Date of the actual completion of the- intemational search 

17th October 2002 (17.10.2002) 
Name and mailing address of the ISA/ 
S.P.T.O. 

Facsimile No. 



Form PCT/ISA/210 (second sheet) (July 1992) 



document member of the same patent family 



Date of mailing of the international search report 
28th October 2002 (28 10.2002) 



Authorized oflicer 

F. Javier HA£RING 
Telephone No. 34 91 3495473 



«NSDOCIO <WO 030iiieiAi I » 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 
Infonxiation on patent family members 



Patent document 
cited in search report 



US 6113623 A 



WO 9640307 Al 
US 4769038 A " 



US 5697978 A 



Publication 
date 



05.09.2000 
19.12.1996 
06.09.1988" 
16.12.1997™ 



International Application Wo 
PCT/ES 02/00384 



Patent famiiiy 
member(s) 



NONE 



AU 6254096 A 



NONE 



EP 0719527 A1,B1 
FR 2728776 Al 
DE 69522425 E 
ES 2163485 T3 



Publication 
date 



30.12.1996 



03.07.1996 
05.07.1996 
04.10.2001 
01.02.2002 



Form PCT/lSA/210 (patent Camily annex) (July 1992) 

BNSOOCtO <WO 030itiSlAi I > 



INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL 



Solicitud intc n** 
PCT/ES 02/00384 



A. CLASIHCACION DEL OBJETO DE LA SOUCITIJD 
CIP' A6 IF 2/00 

Deacuerdo con la Clasificacion Intemacional de Patsntes (CIP) o segun la ciasificacion nacional y la CfP. 



B. SECTQRES COMPRENDIDOS PGR LA BU SQUEDA 

Documenf^d^^^^ consultada (sistema de clasincacion. seguido de los simbolos de ciasificacidn) 



Orra documentacion consultada, adeinas de la documentacidn 
comprendidos por la busqueda 



minima, en la medida en que tales documentos fornien parte de los sectores 



b^q'^uctSS'""^ '''^"^'^ intemacional (nombre de la base dc dates y. si es posible. t^nninos de 
CEBEPAT, EPODOCPAJ, WPI 

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES 



Categoria ' 



Documentos citados, con indicacion, si procede, de las partes relevantes 



Relevante para las 
reivindicaciones n* 



X 
X 

X 

A 



US 6113623 A (SGRO) 05.09.2000, todo el documento. 

WO 9640307 Al (GORE & ASSOC. INC.) 19.12.1996, todo el 
documento. 

US 4769038 A (BENDAVID & TITONE) 06.09.1988, todo el 
documento. 

US 5697978 A (SGRO) 16.12.1997, todo el documento. 



1-8 
1-8 

1-8 

1-8 



*En la continuacidn del recuadro C se relacionan otros documentos 



=J Los documentos de familia de patentes se indlcan en el 
anexo 



Categorias cspccialcs dc documentos citados: 



ieral de la tteiica no 
inte. 



"A" documento que define cl esiado * 
constderado como particularmente rei 

ifri^fnl^iAi*^^ patente anterior pero publicada en la fecha 
de presentaaon mtemacional o en fecha pcSsterior. 

P"*?^* plantcardudas sobrc una reivindicacion dc 
52?" ° P^'* dcicmiinar la fecha dc publicacion dc 

otra cjta o por una razon especial (como la indicada). 

^ ^ ""^ divulgaci&i oral, a una 

utiJizacion, a una cxposicion o a cualquier otro medio. 

?n'^!2^^iS-iP"*'"'^**° """^^ ^ ^'cha de presentacion 
intemacional pero con postenondad a la fecha de prioridad 
reivinoicada. 



^^'illlf"-*? "^^.^'^^ .publjcado con postenondad a la fecha de 
PJ^^^*°" intemacional o de prioridad que no pcrtenece al estado de 
PCrtinente pero que se cita por pcmiitir la comprensi6n del 
pnncipio o teona oue constituye la base dc la invcncion. ^ ™ 

«S^rfr^)?^.iP^i"^^"^"'^^ rclcvantc; la invcncidn reivindicada no 
puede considerarse nucva o que implique una aetividad invenliva nor 
referenda al documento aisladamente considerado. P^**^ 

^«"n^ento particularmente relevanie; la invcncidn reivindicada no 
S^,.™2?L imphquc una aciividad invcntiva cuando cl 

k " "i*** * ?^ " documentos de la misma naturalcza 
cuya combinaci6n resulta cvidcnte para un expert© en la materia. 

documento que forma parte de la misma familia de patentes. 



Fecha en que se ha concluido efectivamente Jo busqueda 
intemacional 17 octubre 2002 (17.10.2002) 

!)l?iT ^ J'''^*^!^" ^^^^ ^« Administracion encar^ada 
de la busqueda mtemacional O. E. P. M. 
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n* de fax +349 1 3495304 



Formulario PCr/ISA/210 (segunda hoja) Oulio 1998) 



Fecha dc cxpedicion del infonnc dc busqueda intemacional 

2 8 OCT 2002 2s.ifl. Q2 

Funcionario autorizado 

F. Javier HAERING 
n* de telefono 34 913495473 



SNSOOCtD <WG 



0301 1 tPjtAi I > 



INFORiVIE JBLSQUEDA liNTEKlN ACIONAL 
Intbrmacion relativa a miembros de familtas de pacentes 


Soiicitud intcmiLvtvyi«ui h 

PCT/ES 02/00384 


Documenco de patcntc cirado en el 
in forme de busqueda 


Fecha de 

publicacidn 


Miembro(s) do la 
faxntlia de patentes 


Fecha de publicacion 



US 61 13623 A 



WO 9640307 Al 



US 4769038 A 



US 5697978 A 



05.09.2000 
19.12.1996 
06.0977988" 
16.12.1997 



hONGUNO 



AU 6254096 A 

NINGUNO 

EP 0719527 A131 
FR 2728776 Al 
DE 69522425 E 
ES 2163485 T3 



30.12.1996 



03.07,1996 
05.07.1996 
04.10,2001 
01.02.2002 



Formulario PCT/lSA/210 (ajtcxo-familias de patentes) Ou^'o 
SNsoocio <wo oaoiitatAi i > 



